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Numero do Parecer: 7.633.091

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de resposta as pendéncias apontadas no ultimo parecer do CEP para a emenda para retirar a
apreciacdo da CONEP através de mudanca na PB onde foi procedida a retirada da

indicagdo de que esse projeto pertence a area tematica "Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou
nao registrados no Pais". Além disso, solicita a inclus@o do Prof. Esteban Walter Gonzalez Clua como novo
pesquisador no tépico:Equipe de Pesquisa. Trata-se de projeto da aluna Aléxia Carolina Soares do
Nascimento para Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica do Instituto Nacional de Infectologia Evandro
Chagas - INI/Fiocruz que tem como Orientador: Mauro Felippe Felix Mediano e Coorientador: Ménica
Rodrigues da Cruz. Trata-se de um estudo quasi-experimental, com avaliacdo pré e pds-intervencéo,
realizado nas enfermarias e centro de terapia intensiva (CTI) do Centro Hospitalar (CH) do Instituto Nacional
de Infectologia Evandro Chagas (INI/Fiocruz). A intervencéo consiste no desenvolvimento e implantacdo de
um jogo de Realidade Virtual Imersiva (RVI) para treinamento de Atividades de Vida Diaria (AVDs). A
populacao do estudo inclui pacientes internados no CH com doencas infecciosas que apresentem alguma
limitag&o funcional para realizar AVDs. Durante a revisdo do projeto, foi notada a necessidade de acréscimo
do item de autorizacdo do termo de uso de imagem no TCLE, visto que a coleta de dados ainda
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ndo foi iniciada. Por se tratar de um projeto inovador, com a criagdo e implantagdo de um jogo para auxilio
no processo de reabilitacdo dos pacientes internados, a utilizacdo da imagem dos participantes poderia
ajudar a ilustrar a utilizacéo préatica dessa inovagdo em eventos cientificos. Dessa forma, foi encaminhado
para a andlise e conhecimento desse Comité de Etica em Pesquisa (CEP INI/Fiocruz) a nova verséo do
TCLE com

o item mencionado acima com as devidas corre¢des solicitadoas por esse CEP em seu ultimo parecer
pendente.

Objetivo da Pesquisa:
Desenvolver e implantar um jogo de realidade virtual imersiva de atividades de vida diaria (AVDs) em
pacientes hospitalizados com doencas infecciosas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Foram avaliados no parecer original de aprovacao. Nao foram incluidos no projeto original, embora estejam
descritos no TCLE. Como o TCLE esté& no corpo do projeto, consideramos aceito.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pendéncias identificadas no parecer anterior do CEP: Faz-se necessario rever a linguagem para solicitacao
de uso de imagem para que seja de fato uma solicitagdo para Uso de Imagem e Voz (Opcional). Faz-se
necessario fornecer mais informacdes sobre como a imagem ou voz do participante poderao ser utilizadas
(por exemplo: se o rosto serd mostrado, se havera edi¢cdo, se serdo feitas gravacdes em video ou apenas
fotos) e incluir que a equipe de pesquisa esta a disposicdo para esclarecimentos. Pendéncia atendida

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Avaliados nos pareceres anteriores e sem pendéncias ou recomendacdes.

Recomendacgdes:
sem pendéncias ou recomendacdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
sem pendéncias ou recomendacdes

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_ 251708| 28/05/2025 Aceito
do Projeto 0 El.pdf 22:42:34
Outros Carta_resposta_alexia2805.docx 28/05/2025 [Mbnica Rodrigues da| Aceito

22:42:18 |Cruz
Outros Carta_resposta_alexia2805_assinado.pd| 28/05/2025 |Ménica Rodrigues da| Aceito
f 22:41:43 | Cruz
TCLE / Termos de |completo TCLE_alexia_ 280525 marcad| 28/05/2025 |Ménica Rodrigues da| Aceito
Assentimento / o.docx 21:26:24 |Cruz
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |completo_TCLE_alexia_280525.docx 28/05/2025 |Mébnica Rodrigues da| Aceito
Assentimento / 21:26:13 |Cruz
Justificativa de
Auséncia
Outros carta_encaminhamento_alexia_0905202| 09/05/2025 |Ménica Rodrigues da| Aceito
5.pdf 16:40:45 |Cruz
Outros Carta_encaminhamento_alexia_090525.| 09/05/2025 |Ménica Rodrigues da| Aceito
docx 16:40:29 |Cruz
Projeto Detalhado / |completo_marcado_projeto_mestrado_all 09/05/2025 |Mbnica Rodrigues da| Aceito
Brochura exia_090525.docx 16:39:36 | Cruz
Investigador
Projeto Detalhado / |completo_projeto_mestrado_alexia_090| 09/05/2025 |Mbnica Rodrigues da| Aceito
Brochura 525.docx 16:39:17 |Cruz
Investigador
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_2.pdf 10/02/2025 |Aléxia Carolina Aceito
19:25:31 |Soares do
Nascimento
Declaracéo de CARTA_DE_ANUENCIA.pdf 07/02/2025 | Aléxia Carolina Aceito
Instituicdo e 21:33:46 |Soares do
Infraestrutura Nascimento
Orcamento ORCAMENTO.pdf 07/02/2025 [Aléxia Carolina Aceito
21:32:03 |Soares do
Nascimento
Cronograma CRONOGRAMA.pdf 07/02/2025 |Aléxia Carolina Aceito
21:05:50 |Soares do
Nascimento

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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RIO DE JANEIRO, 11 de Junho de 2025

Assinado por:

Sandra Wagner Cardoso
(Coordenador(a))
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